T.C.
AGRI VALILIGI
Agn 1 Saghk Midrligi
Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

24.06.2026

Sayn: 5 &'Z_

Konu: KEMOTERAP] BIRIMI {IN KAPALI SISTEM KEMOTERAPI ILACTRANSFER VALFI ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazill malzemelerin alimi 4734 sayill Kamu
ihale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i¢in KDV harig¢ birim
fiyat tekliflerinizi TL tizerinden 30.06.2026 saat: 11:00 'akadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak

gondermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.

[HTIYAC LISTESI
S.No Malzeme Adi Ksouc:u UBB Miktar | Birimi Birim\F‘rya’ll/ lToplamTutar
1 | VEN VALFI IGNESIZ TEKLI 1000 Adet
Genel Toplam
Teklif Eden
A1../2026

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya TicaretUnvan: - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname

Satmalmanin Yapilacagi Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

« Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri gerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
falzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi gin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

TAlternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyatizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ila; ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmugiifn numarasi (barkod)

olmalidur.

« Teklif edileniinlerin onaylanmisiitin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu dzenlenmesinden itibaren yiklenicinin yazih talebiizerine en g1 80 gin

rinde Yikleniciye veya vekilineodemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) gin gerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetinodemesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortayacikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis say1lir.

¢ mail: HizZNURSEN AKQL Dahili:

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESITIf: Fax:
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KAPALI SISTEM KEMOTERAPI ILAC TRANSFER VALFI (CSTD
VALFI) TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, hastanemiz Kemoterapi fla¢ Hazirlama Unitesinde kullamlmak tizere
temin edilecek Kapali Sistem Kemoterapi [lag Transfer Valfi (Closed System Transfer Device
- CSTD Valfi) trtntiniin teknik 6zelliklerini kapsar.

2. AMAC

Uriin; sitotoksik, antineoplastik ve diger tehlikeli ilaglarin hazirlanmas, transferi ve
uygulanmas: sirasinda saglhk ¢alisanlarinin, hastalarin ve gevrenin ilag maruziyetinden
korunmasim saglayacak kapali sistem ilag transfer zincirinin bir bileseni olarak
kullanilacaktir.

3. GENEL OZELLIKLER

1. Uriin steril, tek kullammlik ve bireysel ambalajli olmalidir.

2. Uriin iiretici firma tarafindan kapali sistem ilag transfer cihazi (Closed System
Transfer Device-CSTD) bileseni olarak tanimlanmig olmalhidir.
Uriin kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasi ve uygulanmasinda kullaniimaya uygun
olmalidir.
Uriin sitotoksik ilaglarla kimyasal uyumlu olmalidir.
Uriin medikal kullanim amagh biyouyumlu malzemelerden tretilmis olmalidir.
Uriin latex igermemelidir.
Uriin DEHP (Diethylhexyl Phthalate) igermemelidir.
Uriin BPA (Bisphenol-A) igermemelidir.
Uriin pirojen igermemelidir.

. Uriin sterilizasyon yontemi iiretici firma tarafindan belgelenmis olmalidir.

. Uriiniin gévdesi polikarbonat veya esdeger dayaniklilikta seffaf medikal malzemeden
tiretilmis olmalidir.
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4. FONKSIiYONEL OZELLIKLER

12. Uriin standart Luer-Lock baglanti sistemine uygun olmaldir.

13. Uriin kemoterapi hazirlama siireglerinde kullanilan enjektorler, flakon adaptérleri,
torba adaptorleri ve uygulama setleri ile uyumlu caligabilmelidir.

14. Uriin kullanilmadig1 zaman otomatik olarak kapali konumda bulunmalidir.

15. Baglant: sirasinda valf mekanizmasi otomatik agilmali, ayrilma sonrasinda otomatik
olarak kapanmalidir.

16. Uriin baglant1 ve ayrilma sirasinda ilag sizintisina izin vermemelidir.

17. Uriin baglant1 ve ayrilma sirasinda goriiniir damlacik olusumuna izin vermemelidir.

18. Uriin aerosol olusumunu engelleyecek yapida olmalidir.

19. Urlin sitotoksik ilaclarin dis ortama yayilmasin énleyen kapali sistem 0zellifine sahip
olmalidir.

20. Uriin s1v1 transferi sirasinda hava girisine izin vermemelidir.

21. Uriin uygulama siiresince ilag akigini engelleyecek direng olusturmamalidir.
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22. Urun negatif ve pozitif basing degisikliklerinde sistem biitiinliglini koruyabilmelidir.

23. Uriin birden fazla baglanti-ayrilma isleminde fonksiyonunu kaybetmemelidir.

24, Uriin kemoterapi uygulamalarinda kullamlan EVA torbalar ve standart inflizyon
sistemleri ile uyumlu olmalidir.

5. GUVENLIK OZELLIKLERI

25. Uriin saglik ¢alisanlarinin sitotoksik ilag maruziyetini azaltmaya yonelik tasarlanmis
olmalidir.

26. Uriin ilag transferi sirasinda ¢evresel kontaminasyon riskini en aza indirmelidir.

27. Uriin kullanim siiresince sizdirmazlik 6zelligini korumalidir.

28. Uriin baglant1 noktalarinda siv1 kagagina neden olmamalidur.

29. Uriin steril bariyer biitiinliigiini kullanim anina kadar korumalidir.

30. Uriin iretici kataloglarinda veya teknik dokiimanlarinda kemoterapi ve/veya tehlikeli
ila¢ transferinde kullanilabilir olarak belirtilmis olmalidir.

6. BELGELENDIRME

31. Uriin UTS kayith olmalidir.

32. Uriin CE belgeli olmalidir.

33, Uretici veya ithalat¢1 firma ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip
olmalidir.

34, Istekli firma iiriiniin teknik kataloglarini teklif dosyasinda sunmalidur.

35. Teknik sartnameye verilen cevaplar madde madde hazirlanmali ve ilgili katalog
sayfalari isaretlenmelidir.

7. NUMUNE VE DEGERLENDIRME

36. Istekli firmalar teklifleri ile birlikte degerlendirilmek tizere 1 (bir) adet numune
teslim edecektir.

37. Numune iizerinde iiriin kodu, marka ve model bilgileri bulunmalidr.

38. Numune, Kemoterapi ilag Hazirlama Unitesi sorumlulari ve ilgili komisyon tarafindan
degerlendirilecektir.

39. Komisyon gerekli gérdiigii takdirde numune tizerinde baglanti uyumu, kullanim
kolaylig1, sizdirmazlik ve fonksiyonellik degerlendirmesi yapabilecektir.

40. Teknik sartnameye uygun olmadif tespit edilen iirinler degerlendirme dis
birakilabilecektir.

8. AMBALAJ VE ETIKETLEME

41, Urtnler tekli steril ambalajlarda teslim edilmelidir.
42. Ambalaj izerinde en az;

Uriin adu,

Uriin kodu,

LOT numarasi,

Son kullanma tarihi,
Sterilizasyon yontemi,
Uretici firma bilgileri,
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